Klinische Leitlinien: ein mehrdeutiger Begriff mit potenziell unerwarteten juristischen Konsequenzen by Ulyte, Agne et al.








Klinische Leitlinien: ein mehrdeutiger Begriff mit potenziell unerwarteten
juristischen Konsequenzen
Ulyte, Agne ; Vokinger, Kerstin Noëlle ; Dressel, Holger
Abstract: Clinical Practice Guidelines: An Ambiguous Term With Potentially Unexpected Legal Conse-
quences The term ”Clinical Practice Guidelines (CPG)” is not applied consistently in Switzerland. The
FMH published a definition in 1999. However, documents not corresponding to the definition are some-
times also called CPG, while those corresponding to it are sometimes titled with other terms, such as
”(klinische) Richtlinien”, ”Empfehlungen” or ”Stellungnahmen”. This heterogeneity in terminology could
lead to clinical uncertainty and potentially unintended (or at least unpredicted) legal consequences.
Ill-defined CPG could lead to inappropriate use of these documents in criminal, civil and public law
procedures. On the other hand, an agreement on a unified use of the CPG terms would help to improve
their quality and legal certainty.
DOI: https://doi.org/10.1024/1661-8157/a003278
Other titles: Clinical Practice Guidelines: An Ambiguous Term With Potentially Unexpected Legal
Consequences





Ulyte, Agne; Vokinger, Kerstin Noëlle; Dressel, Holger (2019). Klinische Leitlinien: ein mehrdeutiger
Begriff mit potenziell unerwarteten juristischen Konsequenzen. Praxis, 108(10):673-677.
DOI: https://doi.org/10.1024/1661-8157/a003278
 1 
Klinische Leitlinien: Ein mehrdeutiger Begriff mit 1 
potentiell unerwarteten juristischen Konsequenzen 2 




Agne Ulyte 1, Kerstin Noëlle Vokinger 2, Holger Dressel 1,3 7 
1 – Institut für Epidemiologie, Biostatistik und Prävention, Universität Zürich 8 
2 – Rechtswissenschaftliches Institut, Universität Zürich und Institut für Hausarztmedizin, 9 
Universität Zürich. 10 
3 – Abteilung Arbeits- und Umweltmedizin, Institut für Epidemiologie, Biostatistik und 11 
Prävention und Poliklinik für Innere Medizin, Universität Zürich und UniversitätsSpital Zürich   12 
 13 
Korrespondenzadresse 14 
Prof. Dr. med. Holger Dressel, MPH 15 
University of Zurich 16 
Epidemiology, Biostatistics & Prevention Institute (EBPI) 17 
Hirschengraben 84, 8001 Zurich 18 
E-mail: Holger.Dressel@usz.ch 19 
 20 
Abkürzungen: CPG – clinical practice guidelines, FMH – Verbindung der Schweizer 21 
Ärztinnen und Ärzte (Foederatio Medicorum Helveticorum), RCT – randomisierte kontrolierte 22 
Studie (randomized controlled trial).  23 
 24 
Zusammenfassung 25 
Deutsch:  26 
Der Begriff „Klinische Leitlinien“ (Clinical practice guidelines, CPG) wird in der Schweiz nicht 27 
einheitlich verwendet. Die FMH definierte “Guidelines” im Jahr 1999. In der Praxis werden 28 
Dokumente, welche diese Definition nicht erfüllen, teilweise trotzdem als Leitlinien 29 
bezeichnet, und andereseits Empfehlungen, die die Definition erfüllen, nicht immer. Auch 30 
Umschreibungen wie etwa  “(klinische) Richtlinien”, “Empfehlungen” oder “Stellungnahmen” 31 
werden verwendet.  32 
Diese Heterogenität kann zu Unsicherheiten in der Medizin und zu potentiell ungewünschten 33 
(oder zumindest unerwarteten) rechtlichen Konsequenzen führen. So können “klinische 34 
 2 
Leitlinien” zur Konkretisierung des Sorgfaltspflichtmassstabes in einem strafrechtlichen, 35 
zivilrechtlichen oder öffentlich-rechtlichen Verfahren herangezogen werden. Eine einheitliche 36 
Verwendung des Begriffs “Klinische Leitlinien” könnte in der Schweiz zur Verbesserung von 37 
Qualität und Rechtssicherheit führen.  38 
 39 
Englisch:  40 
The term “Clinical practice guidelines (CPG)” is not applied consistently in Switzerland. The 41 
FMH published the official definition in 1999. However, documents not corresponding to the 42 
definition are sometimes also called CPG, while those corresponding to it are sometimes 43 
titled with other terms, such as “(klinische) Richtlinien”, “Empfehlungen” or 44 
“Stellungnahmen”.  45 
This heterogeneity in terminology could lead to clinical uncertainty and potentially 46 
unintended (or at least unpredicted) legal consequences. Ill-defined CPG could lead to 47 
inappropriate use of these documents in criminal, civil and public law procedures. On the 48 
other hand, an agreement on a unified use of the CPG terms would help to improve their 49 
quality and legal certainty.   50 
 51 
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Klinische Leitlinien gelten als eine zuverlässige Informationsquelle für die Praxis der 59 
evidenzbasierten Medizin [1,2]. Sie integrieren und bewerten die verfügbaren 60 
wissenschaftlichen medizinischen Erkenntnisse für die Verwendung in der klinischen Praxis. 61 
Den Organisationen, die in verschiedenen Ländern klinische Leitlinien entwickeln – häufig 62 
ärztliche Fachgesellschaften und/oder nationale Institutionen – kommen eine 63 
Autoritätsfunktion zu. So stützen sich Ärzte im Rahmen ihrer klinischen Tätigkeit bei 64 
Unsicherheiten aus Effizienzgründen häufig auf solche klinische Leitlinien [3–5]. 65 
Die Entwicklung, Qualität und Verwendung von klinischen Leitlinien, international 66 
meist als Clinical practice guidelines (CPG) bezeichnet, werden seit mindestens zwanzig 67 
Jahren in der Schweiz diskutiert [6,7]. In der Qualitäts-Charta der FMH (Foederatio 68 
Medicorum Helveticorum; Berufsverband der Schweizer Ärztinnen und Ärzte,) [8] und der 69 
Roadmap der SAMW (Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften) [9] 70 
wird insbesondere die Notwendigkeit der Festlegung von Qualitätskriterien betont. In den 71 
letzten Jahren hat sich die Diskussion verstärkt [10–12]. 2017 startete die FMH ein Projekt 72 
zur Erfassung und Archivierung aller aktuell für die Schweiz verwendeten klinischen 73 
Leitlinien [13]. Bis März 2019 wurden ca. 140 Dokumente im System registriert. Das Projekt 74 
ist noch nicht abgeschlossen und der angestrebte Überblick über die Schweizer „Guideline-75 
Landschaft“ noch nicht vollständig. Die Dokumente sind jedoch hinsichtlich ihrer Methoden, 76 
Inhalte und Benennungen sehr heterogen. Die registrierten Guidelines enthalten 77 
internationale [14], nationale [15] und lokale [16] Leitlinien, „Choosing Wisely“ Listen [17], 78 
allgemeine medizinische Quellen [18], und andere Projekte [19]. Die verwendeten Begriffe 79 
sind auch heterogen – z.B. Guideline, Behandlungsempfehlung, Checkliste, Empfehlung, 80 
Leitfaden, Leitlinie, Qualitätsrichtlinie.   81 
Eine inhomogene Anwendung der Terminologie kann zu Unsicherheiten und 82 
Diskussionen führen, etwa in Bezug auf deren Vertrauenswürdigkeit und universelle 83 
Anwendung [20–23]. Die ungenaue Definition kann auch rechtliche Auswirkungen haben, 84 
wenn klinische Leitlinien für die Konkretisierung des Sorgfaltspflichtmassstabes in 85 
strafrechtlichen, zivilrechtlichen oder öffentlich-rechtlichen Verfahren herangezogen werden. 86 
Im Gegensatz zu anderen Methoden in der Medizin – wie randomisierten kontrollierten 87 
Studien (RCT) oder Meta-Analysen, die eindeutige und klare methodische Definitionen 88 
haben – werden der Begriff “Clinical practice guideline” und seine Synonyme häufig 89 
unscharf und teilweise unangemessen verwendet. CPG werden z.B. auch als 90 
“Empfehlungen”, “Leitlinien” oder “Richtlinien” bezeichnet. Auf der anderen Seite werden 91 
methodisch heterogen entwickelte Dokumente undifferenziert als Clinical practice guidelines 92 
bezeichnet.  93 
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 Das Ziel dieses Reviews ist, die Definition der Clinical practice guidelines 94 
insbesondere mit Blick auf die Schweiz zu diskutieren. Dies soll dazu beitragen, 95 
Missverständnisse und ungewollte Konsequenzen bei Ärzten, Patienten, Forschern und 96 
weiteren Interessengruppen zu vermeiden.   97 
 98 
 99 
Definition von “Clinical Practice Guidelines” 100 
 101 
Clinical practice guidelines sollten einen hohen Qualitätsstandard haben, um als 102 
glaubwürdiges und nützliches Werkzeug dienen zu können. Für die Beurteilung der Qualität 103 
ist die Definition des Begriffs zentral. 104 
1999 publizierte die FMH eine offizielle Definition für den Begriff „Guidelines“: 105 
„Guidelines sind von Ärzten erarbeitete, systematisch entwickelte Entscheidungshilfen, 106 
welche sich auf alle Bereiche der Diagnostik, Therapie, Prävention und Medizintechnik 107 
beziehen können“ [6]. Ausserdem sollten Guidelines auf aktueller medizinischer Evidenz 108 
basieren und bestimmte Qualitätskriterien erfüllen: Ein klar identifiziertes Symptom, 109 
Krankheit, Therapie usw. betreffen; eine systematische Suche nach Evidenz durchführen; 110 
jede Empfehlung mit bestimmten Kriterien bewerten; die Ausnahmen und kulturellen 111 
Unterschieden berücksichtigen; benutzerfreundlich und klar sein; alle Autoren und die 112 
Methoden, die zur Erstellung der Guidelines verwendet wurden, nennen; das Datum der 113 
Erstellung und die Häufigkeit der Erneuerung aufführen; usw. [6].  114 
Es gibt keine universelle internationale Definition von Clinical practice guidelines 115 
[11,24]. Beispiele für Definitionen in den USA, Deutschland und Frankreich werden aus 116 
Tabelle 1 ersichtlich. Die am meistens verwendete ist die vom US Institute of Medicine in 117 
2011 vorgeschlagenen Definition (Tabelle 1) [23]. Diese Definition betont zwei wesentliche 118 
Teile der CPG: Erstens basieren CPG auf einem systematischen Review der Evidenz. Das 119 
Review sollte verschiedene klinische Optionen berücksichtigen, sowie den Nutzen und 120 
Schaden bewerten. Zweitens sollten CPG Empfehlungen enthalten, die relevant für die 121 
Patientenversorgung sind. 122 
Der Begriff „klinische Leitlinien“ wird in der deutschen Sprache häufig für Clinical 123 
practice guidelines verwendet. Andere häufige Begriffe sind „(evidenzbasierte) Richtlinien“, 124 
„Empfehlungen“ oder „Stellungnahmen“. Weitere Begriffe werden auf Französisch 125 
(„guidelines“, „lignes directrices“, „recommandations“, „prise de position“ usw.) und auf 126 
Italienisch („line guida“, „direttiva“, „racommandazioni“ usw.) verwendet. Deutlich wird, dass 127 
es keinen allgemein in der Schweiz anerkannten Begriff für Clinical practice guidelines gibt. 128 
Ein zusätzlich herausforderndes Kriterium für die Vereinheitlichung des Begriffs ist, 129 
dass auch sprachlich keine Einigkeit über den Terminus technicus besteht. Im Gegensatz zu 130 
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RCT (randomised controlled trials) oder Meta-Analysen, die grundsätzlich als einheitlicher 131 
internationaler Begriff verwendet werden, haben die verschiedenen CPG-Begriffe in der 132 
Schweiz unterschiedliche Konnotationen und Annahmen. Die Begriffe „RCT“ oder „Meta-133 
Analyse“ kennzeichnen im Allgemeinen sowohl die Methodik als auch die resultierende 134 
Beschreibung der Studie (Artikel), während „CPG“ üblicherweise ganz verschiedene 135 
Methoden verwenden. Daher sind RCT und Meta-Analyse in erster Linie durch ihre 136 
Methoden definiert, CPG oft nur nach ihrem Ziel und Inhalt. Eine mögliche Lösung für die 137 
Schweiz wäre es, dass sich die wissenschaftliche und die ärztliche Gemeinschaft auf eine 138 
Standardübersetzung für den Begriff CPG einigen und nur einen einzigen Begriff mit einer 139 
definierten Bedeutung verwenden. Dies könnte ein erster Schritt sein, CPG in der Schweiz 140 
zu standardisieren. 141 
Ein Begriff mit einer eindeutigen Definition würde nicht bedeuten, dass Dokumente, 142 
die nicht der Definition entsprechen, keine Rolle spielen sollten. Der Prozess der CPG-143 
Entwicklung ist teuer, lang und kompliziert [7,25]. In vielen Fällen ist er sogar nicht möglich 144 
(z. B. aufgrund fehlender Evidenz [26]). Andere Dokumente – einschließlich systematischen 145 
Reviews ohne ausdrückliche Empfehlungsaussagen, Health-Technology Assessment 146 
Berichte, Stellungnahmen, Konsensuspapiere, nicht systematische Reviews und Expert-147 
opinion Reviews – haben ihre Rolle in den klinischen Entscheidungen entsprechend ihrer 148 
spezifischen Funktion. Es ist jedoch wichtig zu erkennen, dass ihr Ziel von dem der CPG 149 
abweichen könnte, und daher sollten diese Dokumente (oder deren Bezeichnungen) nicht 150 
synonym mit CPG verwendet werden. 151 
 152 
 153 
Beurteilungsinstrumente für Clinical Practice Guidelines  154 
 155 
Die richtige Bezeichnung allein garantiert nicht eine hohe Qualität von klinischen Leitlinien. 156 
Die Qualität der gesamten Leitlinie sowie jeder Empfehlung in der Leitlinie sollte beurteilt 157 
werden [23].  158 
Es gibt mehrere Systeme für die Beurteilung von Empfehlungsaussagen, von diesen 159 
ist GRADE [27] am Ausführlichsten und kann auch für die Erstellung einer Guideline 160 
verwendet werden. Häufig werden für Empfehlungen zwei Merkmale bewertet: Qualität der 161 
Evidenz und Stärke einer Empfehlung. Diese beiden Merkmale entsprechen den zwei 162 
Hauptelementen in der am Häufigsten verwendeten CPG-Definition – Evidenz von einem 163 
systematischen Review und Empfehlungen für die klinische Praxis. Eine ganze Leitlinie 164 
kann auch mit spezifischen Instrumenten bewertet werden, am meisten wird AGREE II [28] 165 
hierfür empfohlen. Die Beurteilungsinstrumente können für externe CPG-Begutachtungen, 166 
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sowie auch von den Entwicklern verwendet werden. Diese Instrumente könnten als 167 
Konkretisierung der Definition angesehen werden, die die Qualität einer CPG bestimmen.  168 
 169 
 170 
Rechtliche Würdigung 171 
 172 
Die Bedeutung von klinischen Leitlinien beschränkt sich nicht nur auf die ärztliche Tätigkeit, 173 
sondern hat auch rechtliche Konsequenzen, die sich wiederum auf die ärztliche Tätigkeit 174 
auswirken können [11].  175 
Im Rahmen arztrechtlicher Verfahren, in denen die Frage, ob ein Arzt gegen die lege 176 
artis verstossen hat, Streitgegenstand bildet, muss u.a. rechtlich geprüft werden, ob im 177 
konkreten Fall der notwendige Sorgfaltspflichtstandard bzw. medizinische Standard erfüllt 178 
wurde oder nicht. Eine klare und eindeutige Umschreibung des medizinischen Standards 179 
gibt es nicht [29,30]. Der Standard setzt sich grundsätzlich aus wissenschaftlicher 180 
Erkenntnis, professioneller Akzeptanz und ärztlicher Erfahrung zusammen [29]. Dabei 181 
kommt gerade den evidenzbasierten klinischen Leitlinien von medizinischen 182 
Fachgesellschaften eine massgebende Rolle zu in Bezug auf die Konkretisierung des 183 
medizinischen Standards. Solche evidenzbasierten klinischen Leitlinien dienen Juristen 184 
(Richter/innen, Staatsanwälte/innen, Verteidiger/innen etc.), die regelmässig medizinische 185 
Laien sind, als wertvolle Hilfestellung bei der Beurteilung eines konkreten Falles. Auch in der 186 
Jurisprudenz besteht keine Einigkeit, was unter den Begriffen der “evidenzbasierten 187 
Leitlinien” bzw. “klinischen Leitlinien” bzw. “Empfehlungen” zu verstehen ist. Ebenso ist nicht 188 
klar, ob alle Begriffe deckungsgleich sind oder ob bzw. wie sie sich unterscheiden. Es ist 189 
den Ausführungen von RÜTSCHE zu folgen [29], der in Bezug auf die Konkretisierung des 190 
“medizinischen Standards” den Begriff der “klinischen Leitlinien” in Anlehnung an die 191 
Umschreibung der “Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen 192 
Fachgesellschaften” (AWMF) verwendet. Demnach ist unter dem Begriff der “klinischen 193 
Leitlinie” die systematisch entwickelten Hilfen zur Entscheidfindung der Ärzteschaft in 194 
spezifischen Situationen zu verstehen. Diese klinischen Leitlinien beruhen auf aktuellen 195 
wissenschaftlichen Erkenntnissen. Sie sollen für mehr Sicherheit in der Medizin sorgen und 196 
darüber hinaus auch ökonomische Aspekte berücksichtigen [29,31]. 197 
Wie oben dargelegt, werden verschiedene Begriffe für Clinical practice guidelines 198 
bzw. “klinische Leitlinien” verwendet und die Leitlinien sind nicht immer in der Klinik etabliert 199 
und/oder haben nicht immer eine evidenzbasierte Grundlage zum Gegenstand. Vor dem 200 
Hintergrund, dass Juristen häufig medizinische Laien sind und ihnen entsprechend das 201 
Wissen fehlt, um feststellen zu können, ob Leitlinien tatsächlich evidenzbasiert und in der 202 
klinischen Praxis etabliert sind, besteht die Gefahr, dass klinische Leitlinien in einem 203 
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konkreten Fall ungerechtfertigter Weise als Massstab herangezogen werden [32]. In 204 
Deutschland werden klinische Leitlinien teilweise bereits mit dem “medizinischen Standard” 205 
gleichgesetzt [33].  206 
Aus rechtlicher Perspektive ist es deshalb empfehlenswert, dass die Begriffe 207 
“klinische Leitlinien” oder “clinical practice guidelines” in der Medizin vorsichtig benutzt 208 
werden und dass klarere Vorgaben entwickelt werden, welche wissenschaftlichen und 209 
praktischen Anforderungen erfüllt werden müssen, damit eine entsprechende Bezeichnung 210 
erlaubt sein darf. Stets muss vor Augen gehalten werden, dass eine medizinisch 211 
ungerechtfertigte Bezeichnung eines Dokuments als “klinische Leitlinie” ungewollte 212 
Konsequenzen für die Ärzteschaft zur Folge haben kann. Weicht der Arzt im Rahmen seiner 213 
klinischen Tätigkeit von solchen klinischen Leitlinien ab, ist es zudem empfehlenswert, dass 214 
er dies sowie die Gründe für das Abweichen in der Krankengeschichte stets dokumentiert, 215 
dies deshalb, weil es auch rechtlich anerkannt ist, dass in begründeten Fällen von klinische 216 
Leitlinien abgewichen werden kann bzw. muss. Die entsprechende Dokumentation des 217 




Um den meisten Nutzen aus CPGs für die Schweiz zu ziehen, muss eine einheitliche 222 
Definition vorliegen. Ob die Definition der FMH von 1999 besser implementiert und/oder 223 
angepasst werden sollte, ist zusammen mit den relevanten Stakeholdern zu diskutieren. Für 224 
eine möglichst hohe Qualität der klinischen Leitlinien sollten Tools wie GRADE und AGREE-225 
II genutzt werden. Andere Referenzdokumente für klinische Fragen, die nicht klinische 226 
Leitlinien sind, haben auch ihre Berechtigung. Sie sollten dann aber jeweils korrekt 227 
bezeichnet und definiert werden. 228 
 229 
 230 
Tabelle 1. Beispieldefinitionen von Clinical Practice Guidelines in den USA, 231 
Deutschland und Frankreich 232 




USA Statements that include recommendations 
intended to optimize patient care that are 
informed by a systematic review of evidence 
and an assessment of the benefits and harms 
of alternative care options. 
IOM (Institute of 
Medicine) (2011) 
Clinical Practice 
Guidelines We Can 
Trust. Washington, 






Leitlinien sind systematisch entwickelte 
Aussagen, die den gegenwärtigen 
Erkenntnisstand wiedergeben, um die 
Entscheidungsfindung von Ärzten und 
Patienten für eine angemessene Versorgung 
bei spezifischen Gesundheitsproblemen zu 
unterstützen. Ihr vorrangiges Ziel ist die 
Verbesserung der medizinischen Versorgung 













Frankreich Des propositions développées 
méthodiquement pour aider le praticien et le 
patient à rechercher les soins les plus 
appropriés dans des circonstances cliniques 
données. 
Haut Autorité de 
Santé. Élaboration de 
recommandations  





Key messages  236 
- Der Begriff «Klinische Leitlinien» wird in der Schweiz heterogen verwendet. Ein 237 
Grund könnte das Fehlen von einer für die Schweiz allgemein verwendeten 238 
Definition der klinischen Leitlinie sein.  239 
- Eine offizielle Definition von Guidelines in der Schweiz wurde 1999 von der FMH 240 
veröffentlicht: „Guidelines sind von Ärzten erarbeitete, systematisch entwickelte 241 
Entscheidungshilfen, welche sich auf alle Bereiche der Diagnostik, Therapie, 242 
Prävention und Medizintechnik beziehen können.“ 243 
- Clinical practice guidelines werden einerseits häufig auch als “Empfehlungen”, 244 
“Leitlinien” oder “Richtlinien” bezeichnet. Auf der anderen Seite werden methodisch 245 
sehr heterogen entwickelte Dokumente undifferenziert als Clinical practice guidelines 246 
angesehen. 247 
- Die unklare Definition könnte rechtliche Konsequenzen haben, weil klinische 248 
Leitlinien für die Beurteilung des Sorgfaltspflichtmassstabes in einem arztrechtlichen 249 
Verfahren für die Beantwortung der Frage, ob der Arzt der lege artis entsprechend 250 
gehandelt hat, herangezogen werden können. Vor dem Hintergrund der heutigen 251 
heterogenen Verwendung des Begriffs «CPG» besteht die Gefahr, dass klinische 252 
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Leitlinien in einem konkreten Fall ungerechtfertigter Weise als Massstab 253 
herangezogen werden. 254 
- Eine klare Definition könnte rechtliche und praktische Unsicherheiten verringern und 255 
eine minimale Standardqualität gewährleisten. 256 
 257 
Lernfragen 258 
1. Wie lautet die offizielle FMH Definition von Guidelines?  259 
a) Guidelines sind von der FMH erarbeitete, systematisch entwickelte 260 
Entscheidungshilfen, welche praktische und rechtliche Konsequenzen haben. 261 
b) Guidelines sind systematisch entwickelte Aussagen, die den gegenwärtigen 262 
Erkenntnisstand wiedergeben, um die Entscheidungsfindung von Ärzten und 263 
Patienten für eine angemessene Versorgung bei spezifischen 264 
Gesundheitsproblemen zu unterstützen. 265 
c) Guidelines sind von Ärzten erarbeitete, systematisch entwickelte 266 
Entscheidungshilfen, welche sich auf alle Bereiche der Diagnostik, Therapie, 267 
Prävention und Medizintechnik beziehen können. 268 
2. Was wird bei der Beurteilung von Empfehlungen und Leitlinien mit GRADE bewertet? 269 
a) Patientenpräferenzen 270 
b) Qualität der Evidenz und Stärke einer Empfehlung 271 
c) Die rechtliche Verbindlichkeit  272 
3. Mit welchem Werkzeug kann eine ganze Leitlinie beurteilt werden? 273 
a) AGREE II 274 
b) SAQM Qualitäts-Charta 275 
c) Juristische Dokumente 276 
 277 
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